B. ULOTKA INFORMACY]JNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Nobilis SG 9R liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwaérea:
[ntervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY]JNEGO

Nobilis SG 9R liofilizat i rozpuszezalnik do sporzgdzama zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

3. SKLAD JAKOSC]OWYI ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)
I dawka szczepionki zawiera:

CE

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Szezepienie przyszlych niosck towarowych przeciwko zakazemiom Salmonella gallinarmm (tyfus
leur).

Odpornosc powstaje w ciggu 3 tygodnt od ostatmego szezepienia 1 utrzymuje si¢ przez okres 12
tygodnL

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu  dzialan  niepozadanych po  podaniu tego produktu lub  zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u
czlowicka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powtadomié wlasciwego lekarza weterynar,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczveh, Wyrobow Medveznveh i
Produktow  Biobojczych. Formularz  sgloszeniowy nalezy  pobrac ze stony  internctowej
heep:/ /www.arpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczyveh Weterynaryjnvch).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

[Suira.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Szezepionke nalezy podawac w dawee 0.2 ml na 1 praka, podskornic w doogonows grzbietowsy
CZESC SZYLL

Pierwsze szezepienie mozna przeprowadzic u zdrowych kurczat w wicku 6 tygodni.

Zalecane jest powtorne szczepienie po uplvwie 8 rvgodni od plerwszepo szcaepientas



W celu utrzymania odpornosct przeciwko Sadwonella gallinarnm, zalecane jest prowadzenie
szezepien przypominajacych, co 12 tygodni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przygotowanie szczepionk:

Liofilizat (1000 dawek) nalezy rozpuscic przy uzyciu odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika
przeznaczonego do wstrzykiwan (200 ml). Sterylng  strzykawka pobrac niewiclky ilosc
rozpuszezalnika z butelki i wprowadzié do burtelki ze szczepionka. Wstrzasac energicznie do
calkowitego rozpuszczenia liofilizatu, Pobra¢ zawartos¢ butelki do strzykawki i wprowadzi¢ do
butelki z rozpuszezalnikiem. Wstrzgsnac energicznie. Niezwlocznie rozpoczac szczepienie.

10. OKRES(-Y) KARENC]I

Zero dni.

11. SPECJALNE  SRODKI  OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dziect.
Przechowywaé w lodowee (2-8 °C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
Rozpuszezalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie uzywac po uplywie terminu podanego na etykiecie.

Zuzyé w ciggn 2 godzin po rekonstytugji zgodnie 7 instrukeja.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Szezep zawarty w produkcie moze byc zolowany z materialu pobranego post morien przez
dluzszy okres czasu, zaleznie od srarusu zdrowotnego ptakow. Szczep zawarty w szczeplonce nie
moze bvé odrozniony od patogennego szorstkicgo szezepu terenowego Sabwanella gallinarum co
moze uniemozliwiac przy zastosowaniu rutynowych metod diagnostycznych  odroznienie
szezepow terenowych Sabwonelia gallinarnm od szezepu szezepionkowego.

Przypadkowe wstzyknigele moze prowadzi¢ do powstania reakeji o charakterze micjscowym.
Zalecane jest zasiggnigcie porady lekarza,

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci i na 2 rygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnoscl.

Stosowanic antybiotvkéw  oraz innveh substancji wykazujacych  ogolnoustrojowe  dzialanie
przeciwbakteryjne powinno by¢ wstrzymane w okresie 7 dni poprzedzajacych szczepienie do 14
dni pa szezepieniu,

Szezepienie Nobilis SG 9R moze byé wlaczone do programu immunoprofilakeyk: niosek.

Szezepione ptaki mogy wykazywac falszywa dodainig reakeje w tescie aglurynacy na obecnosc
ralazenia Sabannella pudlorim - satlinaram. Tego rodzaju reakcje w stadach poddanych szezepieniu
powinny bvé potwierdzone oznaczeniem miana dodarnia surowicy zawierajaca specyficzne
prreciweiala  Satmonella pullorwm - gallinarwm. Niana o wartosel ponize) 16 nalezy uznac za
negarywne.

Zeodnie z wymaganami dotvezaeymi bezpieczenstwa szezepionki przedstawiono wyniki badan
po podaniu 10-kromej dawki szczepionki droga podskdrna. Uzvskane wyniki badan wskazuja. z¢
szezepionka jest bezplecrna,

Nickiedy w micjscu szezepienia pojawia sig niewtelki ustgpujacy obrzck.

Nie mieszac 2 innyi pre wluktomi leczniczymi



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

[Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji am wyrzucac do $miect.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdw zapytaj Ickarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrone srodowiska.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmioru odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:

Liofilizat: butelki ze szkla zawierajace 1000 dawek szezepionki, pakowane pojedynczo lub po 10
sztuk w pudelka tekturowe.

Rozpuszezalnik do wstrzykiwan dla szezepionek linit Nobilis: opakowania ze szkla, polietylenu
lub plastikowe wiclowarstwowe (MLP) zawierajace 200 ml rozpuszczalnika.




